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- CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
AW d RO/ZQ-J?/OOS?/IVIRA/ES/APP(NA)-ZOl8—14-00110

In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide si ale
HOTARARII GUVERNULUI nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2013 privind punerea la dispozifie pe piatd si utilizarea produselor biocide, in
baza documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationala pentru Produse Biocide, in sedinta din

data 12.09.2018, a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania, conform prevederilor
legale in vigoare.

I. TIPUL AUTORIZATIEI
autorizafia prin recunoasterea reciprocd succesiva eliborata in conformitate cu prevederile art. 33
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012:
- Statul membru al Uniunii Europene emitent: SPANIA . . Sy
- Nr. Autorizatiei din statul membru emitent Nr.: ES/APP(NA)-2018-14-00110 - Sl
II. Data emiterii autorizatiei: 05.11.2018 — rescris in data de 06.06.2019 . ~ == =
ITI. Data expiririi autorizatiei: 01.01.2023 S L

R

1v.
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID: BROS GRAU RATICID
Alta denumire comerciala: Bros-momeala raticida sub forma de boabe de grau impregnate
V.
NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEL BROS Sp.z 0.0. Sp.k.,
ul Karpia 24 Poznan,Polonia i
NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuta reciproc: LABORATORIOS 3R
AGROCHEM S.L.
Adresa: Tres Rieres, 10 Pol. Ind. Sur 08292 Esparreguera, Barcelona, Spania i)

NUMELE FABB_ICAN,T:ULUI_ PRODUSULUI BIOCID: I.LABORATORIOS AGROCHEM
Adresa: Tres Rieresf',c;lo.Etﬂ-i’lnd. Sur:'08292 Esparreguera, Barcelona, Spania

Loe de p_;;pdugﬁg’;'?I“rmqngieres_,A l__\D___I__qd.__S__'_L_‘}_._r 08292 Esparreguera, Barcelona, Spania

2. BROS Spolka z organiczong odpowiedzialnosci sp.k., ul.Karpia 24 61-619 Poznan Polonia
Loc de productie: ul Karpia 24 61-619 Poznan Polonia

NUMELE FABRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE: 1LLABORATORIOS AGROCHEM
LS.L., Tres Rieres, 10 Pol. Ind. Sur 08292 Esparreguera, Barcelona, Spania
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VL
[ TIPUL DE PRODUS: TP14-Rodenticida |

VII,

CATEGORIILE DE UTILIZATORI: Profesionisti, profesionisti instruiti si non-profesionisti
(public larg)

VIII.

TIPUL PREPARATULUI: Momeala raticida, gata de utilizare, sub forma de cereale, care contine
0 substanti activa anticoagulanti - Bromadiolone 0,0029%, administrat in doze de 60-1] 00g
(soareci) si 100-200g (sobolani). Produsul este ambalat vrac sau pliculete, pentru a combate
soarecele de casd (Mus musculus) si sobolanul cenusiu (Rattus norvegicus), tineri si adulti, in
interior, in aer liber, in apropierea cladirilor. Contine o mopreags, careag i
actioneazd inca de la prima utilizare. Actioneaza cu o in : : _
rozatoarele si asocieze otrava cu moartea altor indivizi. [ al B di mumifigh contine
0 substantd care impiedica ingerarea accidentala de catre Nsefhe Sha e o o4 1 e
Grausorul este extrem de atractiv pentru rozatoare datorita continutului de cereale integrale special
selectate.

N1 “-'-:'!'4 7

IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1) Substanta activi

Denumirea IUPAC Bromadiolona
Numar CAS 28772-56-7
Numar CE 249-205-9

| Continut de substanta activa 0,0029%

2) Substante inactive/nonactive
Denumirea [UPAC 2,22 -nitrilotrietanol
Numar CAS 102-71-6

57-50-1
Numar CE 200-334-9
Continut de substanta activa 0-10%
| Denumirea [UPAC | Hidroxid de calciu
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Denumirea [UPAC 2,6-di-tert-butil-p-cresol
Numar CAS 128-37-0

| Numar CE 204-881-4
Continut de substanta activa 0-0,25%

X. CLASIFICAREA SI ETICHETAREA PRODUSULUI
Produs biocid cu substante active - substante chimice

Simboluri GHSO08 Atentie
i Fraze de pericol (H) H373 — Poate provoca leziuni ale organelor (sangelui) in caz de
expunere prelungitd sau repetati
I'raze de prudenta (P) P102 — A nu se lasa la indemana copiilor.

P103 — Cititi eticheta inainte de utilizare.

pentru colectarea deseurilor

Pictogramaf(e) @

XI. AMBALAREA

Pentru utilizatori non-profesionali (public larg):

Dimensiunea maxima a ambalajului este de 150g.

Numar cutii momeala si/sau rezerve per ambalaj: pana la 150g.

Grame de momeala pe cutie de momeala si/sau rezerve/cutie: pliculete individuale de la 10 pana la
100g. Produsul se aplica in interiorul si exteriorul cladirilor.

Tip de ambalaj: pungi, saci, galeti, tuburi, sticle si cutii de carton.

Material de ambalaj: carton +PET sau LDPE, PE sau PP sau PET sau LDPE sau PET/PET MET/PE
sau PET/ALU/PE sau PET/PE sau PA/PE, HDPE, PVC

tilizat@ri p Qbe

/e anidlo By pun gl pusisidividuale de 10 pana la 60 g.

Grame de momeala per punga: pungi individuale de 10 pana la 100g.

Produsul se aplica in interiorul si exteriorul cladirilor.

Tip de ambalaj: pungi, saci, galeti, tuburi, sticle si cutii de carton.

Material de ambalaj: carton +PET sau LDPE, PE sau PP sau PET sau LDPE sau PET/PET MET/PE
sau PET/ALU/PE sau PET/PE sau PA/PE, HDPE, PVC
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cratnbaly): pana la 10kg

: pungi individuale de 10 pana la 100g.

Produsul se aplica in interiorul si exteriorul cladirilor.

Tip de ambalaj: pungi, saci, galeti, tuburi, sticle si cutii de carton.

Material de ambalaj: carton +PET sau LDPE, PE sau PP sau PET sau LDPE sau PET/PET MET/PE
sau PET/ALU/PE sau PET/PE sau PA/PE, HDPE, PVC

Produsul poate fi livrat, de asemenea, sub forma de graunte in vrac, direct in ambalajul secundar
mentionat mai sus.

XII. POSIBILE EFECTE ADVERSE DIRECTE SAU INDIRECTE

Asupra sandtatii umane:

Produsul este considerat periculos pentru sanatatea umana in concordanta cu Directiva 67/578/CEE
si cu Regulamentul 1272/2008 (CLP), produsul poate provoca leziuni ale organelor (sdnge) in cazul
unei expuneri repetate sau prelungite, operatorii trebuie sa fie constienti ca substanta activa poate
provoca probleme grave de sanatate in urma expunerii prelyngite.

Efecte adverse directe: ¢
Intoxicarea cu produs poate cauza hemoragii, datorita [ \
timpului de coagulare) care poate deveni evident in in ». y
72 ore (un timp de coagulare normal la internarea pacientului in spital
Efecte adverse indirecte
Conform rezultatelor testelor efectuate pe sobolani, produsul nu necesita clasificare privind
loxicitatea acuta (DLso> 2000 mg/kg corp). Produsul nu este iritant pentru piele sau ochi, conform
rezultatelor testelor efectuate pe iepuri. Produsul nu este sensibilizant (teste efectuate pe porcusori

| de Guineea, conform metodei OECD 406).

Asupra sandtatii animalelor nevizate:

Vertebratele care nu sunt specii tinta pot fi expuse la substanta activa, fie direct prin ingestia de
momeala rodenticida sau a resturilor de momeala (intoxicare primara), fie indirect, prin inghitirea
carcaselor de rozatoare specia tinta care contin reziduuri ale substantei actjve (intoxicare secundara).
Antidot: Vitamina K (eficienta tratamentului trebuie monitorizata prin masurarea valorilor de
laborator). Este necesara monitorizarea activitatii protrombinice imediat dupa ingestie si in zilele
urmatoare. In caz de activitate protrombinica redusa, se va administra vitamina K.

Contraindicatii: nu se vor administra anticoagulante. Efecte adverse directe sau indirecte asupra

erfre d¢ otravire sunt hemoragiile la nivelul mucoaselor, organelor si

profmbgliul ¥/ SA8 Trebule| atggpat mai mult expunerea solului la produsul formulat precum
si patriinderéaacestuia’in softinand cont de proprietatile PBT ale bromadiolonei.
Apa: Bromadiolona indeplineste criteriile de PBT-este persistenta in apa, cu tendinte de
bioacumulare in organisme si foarte toxica.
2,27, 27 -nitrilotrietanol: Log Pow= 1
Zaharoza: Log Pow= 2,7
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Alte organisme netinta: Produsul nu prezinta risc neacceptabil pentru organismele din mediul

terestru cand este utilizat conform instructiunilor: utilizare in campanii cu durata maxima de 35 zile,
limitarea accesului organismelor netinta la cutiile pentru momeala precum si indepartarea
rozatoarelor moarte si muribunde in timpul campaniei.

XIII. ORGANISMELE DAUNATOARE VIZATE

Referinta: IUCLID 6.7

_Rodenticida

Test in teren (in interior
si in exterior)

- efectuat intr-un habitat
agricol. (conf. cu TNG -
PT 14,

Sobolan ceny
(Rattus norvigdic
Berk) :

Activitatea Metoda de testare / Specia Concentratii Timpi de
Protocolul de testare ac{iune

Rodenticida | Test in semi-teren Sobolan cenusiu Bromadiolone, Mortalitate
conf. cu TNG - TP14 si (Rattus norvegicus) | 0,0027% wiw, 100% dupa 5,2
Transitional Guidance momeala zile de la
pentru TP14 . »cereale” gata intoxicare

»cereale”
gata de utilizare

Rodenticida

Test n semi-teren,
conf. cu TNG - TP14 si
Transitional Guidance
pentru TP14 .

Soareci de casi
(Mus musculus)

Bromadiolone
0,0027% w/w,
momeala
.cereale”

gata de utilizare

Mortalitate
100% dupa 5,2
zile.

Rodenticida

Test in teren (in interior).

- efectuat intr-un habitat
agricol conf. cu
Transitional Guidance -
PT14, ECHA Guidance
on the BPR,

Soareci de casa
(Mus musculus L.)

Bromadiolone
0,0027% wiw,
momeala
cereale”

gata de utilizare

Eficacitate =
100 %

se Api

Se V& purta mtanusi

a intre aplicatii.
la produse chimice n timpul fazei de manipulare
(materialul pentru manusi trebuie sa fie furnizat de citre titularul autorizatiei in cadrul informatiilor
despre produs).

In timpul utilizarii produsului nu se manca, nu se bea si nu se fumeaza.
Mainile si zonele expuse ale pielii se vor spala dupa utilizarea produsului.
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o

e
-7 éprofesionist), Profesionisti, Profesionisti instruii.

8 Profesionisti: Soareci: cutii de momeala cu 60 de grame de

Sobolani: cutii de momeala cu 100 de grame de momeali per punct de momeali
- la fiecare 5-10 m, in cutii pentru momeala rezistente la efractie (5 metri in cazul unei infestari
foarte grave si 10 m intr-o infestare slaba),

Profesionisti instruifi: Soareci: cutii de momeala cu 60-100 de grame de momeala per punct de
momeala

Sobolani: cutii de momeala cu 100-200 de grame de momeals per punct de momeala

- la fiecare 5-10 m, in cutii pentru momeali rezistente la efractie (5 metri in cazul unei infestari
foarte grave si 10 m intr-o infestare slaba). Cutiile pentru momeald trebuie verificate cel putin o data
la 2-3 zile (in cazul soarecilor), respectiv 5-7 zile (in cazul sobolanilor) de la inceperea tratamentului
si dupd aceea cel putin o datd pe saptaména, pentru a verifica daca momeala este acceptatd, cutiile
pentru momeald sunt intacte i pentru a indeparta rozitoarele moarte. Cutiile trebuie plasate in zone
care nu sunt supuse inundaiilor. Se completeaza momeala cand se constata urme de rozatoare, se va
inlocui momeala atunci cand este afectati de apa sau contapiRgtd desmyrdirig-Rodengici
anticoagulante au un mod de actiune intérziat, intre 4 si | @#ile ¢ ‘
acestui produs ar trebui sa elimine rozitoarele in termen : _
Instructiuni specifice: Se recomanda utilizarea de manusi d paligf! |al i
Profesionisti: Protejati momeala de conditiile atmosferice (dé ex. ploaie, zapadi, etc.), Urmati
instructiunile suplimentare furnizate in Manualul de Bune Practici. Atunci cand suporturile de
momeald sunt amplasate in apropierea sistemelor de scurgerea apel, asigurati-va cad momeala nu
intra in contact cu apa.

Nu aplicafi acest produs direct in vizuini. Atunci cind suporturilede momeald sunt amplasate in
apropierea apelor de suprafata (de ex.: rauri, lacuri, canale de apa, diguri, canal de irigare) sau a
sistemelor de scurgere a apei, asigurati-vd cd momeala nu intrd in contact cu apa.

Profesionisti instruiti - in interior: Aplicati masuri de combatere preventive (de ex. astupati gaurile,
strangeti mancarea si bautura in masura n care este posibil) pentru a imbunatati aportul de produs si
pentru a reduce probabilitatea de reinvazie. La finalul perioadei de tratament indepirtati produsul
ramas. Urmafi instructiunile suplimentare furnizate in Manualul de Bune Practici. Nu utilizati
produsul ca momeald permanentd pentru a preveni infestarea cu rozitoare sau pentru a monitoriza
activitatea rozatoarelor.Produs va fi utilizat in locuri care nu sunt accesibile copiilor, nici animalelor
nevizate. La amplasarea cutiilor pentru momeala in apropierea sistemelor de scurgere a apei,

asg U o~ vl o Rom @ 1l 8@ [coftact cu apa. In aer liber, in apropierea cladirilor, produsul
' 1B | g afocurilor unde a fost observati activitatea rozitoarelor (zone de
’ ar , orificii). Protejati momeala de conditiile atmosferice (de

. cutia pentru momeald in zone care nu sunt supuse inundatiilor.
Inlocuiti momeala dacd a fost afectatd de apd sau contaminatd de murdarie. La finalul perioadei de
tratament indepartati produsul ramas.

Aplicati masuri de combatere preventive (de ex. astupati gaurile, strangeti mancarea si bautura in
mdsura in care este posibil) pentru a imbunatati aportul de produs si pentru a reduce probabilitatea
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| e‘i}nanenté pentru a preveni infestarea cu rozatoare sau pentru a
gdrelot _wmﬁfﬁgtilizati produsul in tratamente de momeala cu pulverizare.
plicati produsul direct in vizuini. La amplasarea cutiilor de momeala in apropierea apelor de
suprafatd (de ex.: réuri, lacuri, canale de ap3, diguri, santuri de irigare) sau sistemelor de scurgere a
apei, asigurati-vd ¢ momeala nu intra in contact cu apa. Atunci cand este posibil, suporturile de
momeald trebuie sa fie fixate pe pamant sau pe alte structuri. Efectuati un studiu al zonei infestate si
o evaluare in situ inainte de tratament pentru a identifica speciile de rozatoare, zonele lor de
activitate si pentru a determina cauza si raspandirea invaziei. Indepirtati mancarea la care
rozatoarele pot ajunge cu usurintd (de ex.: cereale vrac sau reziduuri alimentare). In afara de acest
lucru, nu curatati zona care urmeza sa fie tratata chiar inainte de tratament, acest lucru doar va
deranja rozitoarele si acceptarea momelii va fi mai greu de atins. Nu spalati suporturile de momeals
cu apa intre aplicatii. Produsul trebuie si fie utilizat ca parte a unui plan complet de combatere a
daunatorilor, inclusiv, dar fara a se limita la, masuri de igiena si, acolo unde este posibil, metode
fizice de combatere. Frecventa vizitelor in zonele tratate trebuie sa fie efectuata la discretia
persoanei care aplica produsul, in temeiul investigatiilor efectuate la inceperea tratamentului. In
cazul in care cantitatea de momeala ingeratd este scizuta inaport cu.dimensi : U Qe
invaziei, trebuie sa se aiba in vedere amplasarea mai multé: |
a trece la o altd formd de momealid. Daci dupa o perioads
momelile incd sunt consumate, iar activitatea rozitoarelor { ,e
Atunci cind au fost excluse alte elemente, este probabil ca, pentru ro

considerare utilizarea unui rodenticid care nu este anticoagulant sau a unui rodenticid anticoagulant
| mai puternic.

XV. INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR

Contaminarea pielii: clatiti abundent pielea cu apa si sdpun,
Contaminarea ochilor: indepirtati lentilele de contact (dacd este cazul), clatiti ochii cu solutie
oftalmologica sau apa, pastrati pleoapele deschise cel putin 10 minute,
in caz de ingerare, clatiti gura cu apa din abundentd. Nu administrati ceva unei persoane aflate in
stare de inconstientd. Nu induceti voma. Solicitati ajutor medical imediat, ardtati-i medicului
eticheta produsului si ambalajul.
In cazul inghitirii de catre un animal de companie, contactati veterinarul.
Antidot:Vitamina K1 administrata de un medic / veterinar.
Contactati un centru toxicologic daca este necesar.

s < . g, o M;@};

Peficufs; |

i CTEA MEDIUL UI

Riscurt pentrurttilizarea produsului biocid:
Se va impiedica patrunderea in sol, in apele de suprafata, in sistemele de canalizare sau in apele din
panza freatica. Se aplica numai in cadrul cutiilor de momeala.

Masuri in caz de dispersare accidentala:

Pe baza informatiilor disponibile nu este de asteptat ca produsul sa induca efecte adverse in mediu
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patrunderea acestuia in sol. Nu este de asteptat sa rezulte
h&éi@ aer in timpul utilizarii.

In cazul dispersiei accidentale colectati mecanic si/sau cu echipamente corespunzatoare si
neutralizati,

XVII. MASURI PENTRU PROTECTIA ANIMALELOR SI A HRANEI PENTRU ANIMALE
Se va indeparta mancarea la care rozatoarele pot ajunge cu usurinta (de ex. Cereale vrac sau
reziduuri alimentare). Atinci cand este posibil, suporturile de momeala trebuie sa fie fixate pe
pamant sau pe alte structuri. Nu se va deschide plicul care contine momneala si nu se va pune
suporturile de momeala la indemana pasarilor, animalelor domestice, a animalelor de ferma si a altor
animale, carora nu le este destinat produsul.
Nu trebuie aplicat in zonele in care alimente/furaje, bauturi, ustensilele de bucatarie sau suprafetele
de procesare a alimentelor pot intra in contact cu produsul sau pot fi contaminate de acesta. Nu se
pun suporturile de momeala in apropierea sistemelor de scur
in contact cu apa. Suporturile de momeala trebuie sa fie etic)
mutati sau deschideti”, ,,contine un rodenticid”.
Pentru a reduce riscul de otravirii secundare prin ingestia i —
acestea vor fi colectate si indepartate cel putin de fiecare d \ d'se.yer Suportugile.¢
momeala. Rozatoarele moarte vor fi eliminate ca deseuri periculoase, in conformitate cu cele
prevazute de reglementarile locale. Produsele nu trebuie utilizate mai mult de 35 zile fara o evaluare
a sanatatii invaziei si a eficacitatii tratamentului, Momelile trebuie asigurate astfel incat acestea sa
nu fie scoase din suportii de momeala.

XVIII. INSTRUCTIUNI PENTRU ELIMINAREA IN SIGURANTA pentru

['Eliminarea deseurilor de produs si a ambalajelor acestuia se face in conformitate cu prevederile
Legii 211/2011 privind regimul deseurilor, de catre operatori autorizati. Recipientele goale, cu urme
de produs, trebuie eliminate ca deseuri periculoase.

Ambalaj: Nu se reutilizeazd ambalajul si nu se elibereaza in mediu produsul biocid

XIX. CONDITIILE DE DEPOZITARE: Produsul se va pastra in ambalajul original, inchis etans,
departe de actiunea directa a razelor solare intr-un loc uscat, racoros, bine ventilat. Produsul se va
gure, la distanta de alimente, bauturi si furaje, inaccesibile copiilor, pasarilor,

g, gy, i i e
5 aﬁgfﬁla@!mﬁ@e ferma care nu sunt specii tintd, pentru a minimiza riscul de
e i g

Bt

% T e:g%%:i
R VAR@@%&@QSELOR BIOCIDE IN CONDITII NORMALE DE

XX. ALTE INFORMATII: Avand in vedere efectele adverse potentiale pentru sanitatea umand, se
recomanda citirea cu maxima atentie a instructiunilor de pe eticheti si respectarea lor.
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néaﬁe]e de suprafata, in sistemele de canalizare sau in apele din
dtul cutiilor de momeala.

Rozatoarele pot fi purtdtoare de boli, Nu atingeti rozitoarele moarte cu mainile neprotejate, utilizati
ménusi sau instrumente cum ar {i clestii pentru preluarea acestora,

Acest produs contine un agent amar si un colorant.

Cutiile pentru momeala trebuie etichetate cu urmatoarele informatii: "nu mutati si nu deschideti";
"contine rodenticid"; "denumire comerciald sau numir autorizatie"; " substantd/e activd/e" si "in caz de
accident, contactati un centru toxicologic +40 - 021 318 36 06".

Respectarea riscurilor pentru utilizarea produsului biocid si anume:

Se va impiedica patrunderea in sol, in apele de suprafata, in sistemele de canalizare sau in apele din
panza freatica. Se aplica numai in cadrul cutiilor de momeala.

| Prezenta autorizatie este insotita de urmitoarele documente:
| -proiect de etichetd a produsului biocid
-fisa cu date de securitate a produsului biocid
-rezumatul caracteristicilor produsului biocid

1. e

Acest certificat reprezinta modificarea majora a certificatului pentru autorizarea produsului
biocid Nr. RO/2014/0087/MRA/ ES/AA-2013-14-00110.

PRESEDINTE,
Dr. Chim; Gabriela Cilinca
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